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2015 年に、群馬大学医学部附属病院と千葉県がんセンターという、最も高度な医療を担う医療施設で、患者の死
亡につながる大きな医療事故が発生した。これを承けて、厚生労働省は、医療法施行規則を改正し、2016 年度から、
特定機能病院には、高難度新規医療を手がけるにあたっては、倫理委員会の審査を経ることなど、医療安全に向け
ての院内ガバナンスを強化する政策を施行しようとしている。医療安全を目指した高度医療における倫理委員会
の役割を具体的に構想するにあたっては、新薬の臨床試験、いわゆる治験における治験審査委員会あるいは IRB の
役割が大きな参考になるであろう。もっとも、倫理委員会の審査対象となるのは、高難度新規医療あるいは高度医
療に限定されており、すべての医療行為が審査の対象となるわけではない。また、倫理審査の多くが審査対象とな
る医療行為の入り口審査にとどまる可能性が高い。したがって、医療安全における倫理委員会の果たしうる役割に
はおのずから限界があり、医療安全文化の醸成こそが安全な医療の実現に必要不可欠である。しかし、倫理委員会
は、リスクの高い高難度新規医療の安全性に関して、スクリーニング的役割を果たしうるであろう。
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はじめに
2015 年には、群馬大学医学部附属病院、また、千葉
県がんセンターという、特定機能病院や先端レベルの
医療施設における手術後連続死亡事故が大きな社会問
題となった。これらの事故においては、当該手術を手
がけた医療者の技術レベルの問題に加えて、倫理審査
を経ていないことが問題とされた。2016 年 4 月 1 日施
行の改正医療法施行規則により、特定機能病院の承認
要件として、新規高難度医療を実施するにあたっては、
倫理委員会の承認が義務付けられた。これにより、倫
理委員会は、高度医療および先端医療の倫理性を判断
するという重要な役割を担うこととされた。そこで本
稿では、高難度新規医療を含めた高度医療の安全性に
関して、倫理委員会の果たしうる役割と課題を考察す
ることとした。
1．問題の所在
高難度新規医療とは、日本の先端的医療施設の多く
で、ほぼ同一時期に導入を図る難易度が著しく高い医
療を指す。最も有名な例では、腹腔鏡を使用した手術
や、ロボット支援システムを利用した手術がこれにあ
たる。これらの手術は、2013 年ころより、日本全国の
先端的医療施設で導入が始まった。他方、高度医療と
は、必ずしも新規ではないが、難易度が高く、限られ
た医療施設でしか手掛けられない医療を指す。この高
度医療には、狭義と広義の二種類があり、高度医療を
いう用語を使う場合には、どちらの意味で使用してい
るのかを意識して明確にする必要がある。狭義の高度
医療とは、厚生労働省により高度医療評価制度の対象
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とされている医療のことである。具体的には、国内外
の使用実績や有用性を示す文献的な科学的根拠に基づ
き、有効性及び安全性の確保が期待できる新たな医療
技術のことである。なお、この高度医療制度は、2012
年に先進医療と一本化された（1）。これに対して、広義
の高度医療とは、難易度の高い医療を指す一般用語と
して用いられている。したがって、上記先進医療以外
にも、臓器移植や固形がんの広範囲切除術、生殖補助
医療、従来経験のない、低年齢あるいは高年齢の患者
への外科手術等が、しばしば高度医療という用語で語
られることがある。
高難度新規医療に関しては、2016 年 4 月 1 日施行の
改正医療法施行規則において、特定機能病院では、倫
理委員会の審査を経てから実施するように定められ
た。他方で、高難度新規医療以外のいわゆる高度医療
に関しては、現段階ではその倫理的手続きに関して明
確な基準がないのが現状である。そこで本稿では、広
い意味での高度医療も含めて、高難度新規医療および
高度医療の安全性確保において、現行の倫理委員会が
その役割を果たしうるのか、もし課題があるとしたら
それは何かにつき、以下に考察を進めてゆきたい。
2．高難度新規医療、高度医療を 
手がけるに際しての課題
この課題に関して厚生労働省が取り組まなければな
らなくなった背景として、群馬大学医学部附属病院に
おいて 2010 年 12 月から実施された腹腔鏡下肝切除
術と、千葉県がんセンターにおいて 2008 年から 2014
年までに実施された腹腔鏡下手術において、術後間も
ない時期に死亡例が続出した事例を挙げることができ
る。この二つの事案では、いずれも、難易度の高い手
術を実施する体制が全く整備されていない段階で実施
され、結果として不幸な結果が相次いだことが、それ
ぞれの第三者委員会による報告書で指摘された。具体
的には、術者に難易度の高い手術を手がけるだけの技
量が不足していたこと、難易度の高い手術を実施した
り結果を検証したりする院内手続きが整備されていな
かったこと、また、倫理委員会への申請等、難易度の高
い医療を手がけるうえでは常識化しているともいえる
手続きを踏んでいなかったこと、さらに、手術の内容
が正確に患者に説明されていなかったことが指摘され
た（2）。
大学病院等における医療安全確保に関しては、厚生
労働省のタスクフォースにより、医療安全対策等のガ
バナンス強化についての見解が示されているのは、そ
の検証結果を反映したものといえよう。それによれば、
医療施設における内部統制と外部監査の両方が強化さ
れる内容となっている。具体的には、まず、内部統制
としては、医師等だけでなく、法律家や一般の立場の
者等も含めて構成される監査委員会を設置するととも
に、内部通報窓口機能の義務化などの措置が盛り込ま
れている。また、高難度新規医療技術の導入に際して
国が示した標準的なルールへの対応及びその遵守状況
の検証を義務化することとされている。他方、外部監
査も強化されることとなり、これまで国立大学病院間
において実施されてきた相互チェックを特定機能病院
間に対象を広げるとともに、外部監査委員会も設置さ
れることとなった。また、地方厚生局による立ち入り
検査では、以上の新対応策が盛り込まれ、ピアレビュー
および内部監査時の指摘事項の改善状況も直接ヒアリ
ング方式にて検査されることとされている。さらに、
高難度新規医療を手がけるに際して問題点を察知した
院内関係者が内部通報する窓口機能を設置することを
義務化している（3）。
上記見解によれば、高難度新規医療技術を導入する
にあたっては、下記の確認事項を診療科長が、管理者
が設置した審査を担当する部門に申請することとして
いる。申請を受けた場合に担当部門は、高難度新規技
術を行うだけの術者の技術レベルや必要な設備・体制
等が整えられているか否かを審査するとされる。それ
らの事項を確認した上で、担当部門は、高難度新規医
療技術に関する「事前審査委員会」において、当該医療
技術の導入の倫理的・科学的妥当性と、それを当該病
院で行うことの実現性について審査するとしている。
さらに、審査および管理者の承認を得た後に当該手術
の実施後には、実施した診療科に実施報告を担当部門
に提出させ、定期的に適正に手術が行われていたか、
術後経過はどうであったかを検証することとしている
（4）。
日本国内では最大規模級の特定機能病院といえど
も、以上の院内体制を整備するには、人的・物的・スペー
ス的、そして院内諸規定の整備には、相当のエネルギー
を必要とするであろう。また、特定機能病院・臨床研
究中核病院以外の病院でも、高難度新規医療技術等を
導入する医療施設は、特定機能病院と同様の院内体制
を整備することが、努力義務として省令に規定される
ことなった。以上のように、高難度新規医療技術を導
入する特定機能病院・臨床研究中核病院には、その安
全性を確保するための院内体制が法的強制力を持って
導入されることとなった。しかし、その仕組みは、こ
れまでに経験がないほどに複雑である。上記院内体制
の趣旨を十分に関係職員に浸透させるためには、院内
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研修会等を開催するなどの諸方法をとる必要があり、
なお若干の時間を要するであろう。また、高難度新規
医療技術を必要とする医療が緊急を要し、上記の手続
きを踏む時間がない場合の対応方法も今後の検討課題
となるであろう。
3．高難度新規医療、高度医療と倫理委員会
厚生労働省の検討している「高難度新規医療技術導
入プロセス（イメージ）」では、同医療を「臨床研究とし
て行う場合は、倫理審査委員会に研究として行うにあ
たって、研究計画としての妥当性についてさらに確認
を求めること」としている。このプロセスは、当該高難
度新規医療を導入するにあたっては、1．診療科におけ
る検討、2．担当部門（当該医療施設の管理者が、診療
科が実施しようとしている医療の安全性・適切性を判
断するために設置したもの）における検討、3．管理者
の承認、4．事後検証という大きく 4 つの段階から構成
される。しかし、臨床研究として行う場合以外であっ
ても、上記 2．担当部門における検討のプロセスでは、
担当部門における「事前審査委員会」において、当該医
療技術の導入の倫理的・科学的妥当性を審査すること
としている（5）。高難度新規医療以外の医療に関しては、
倫理的妥当性の審査に関しては、特定機能病院に設置
されている倫理審査委員会が脳死判定や臓器移植に関
する倫理審査に代表されるように、豊富な経験を有し
ている。この観点に立つとき、臨床研究として行う場
合でなくても、倫理審査委員会の審査を経ることは有
用であるといえよう。すなわち、事前審査委員会の倫
理的判断と並んで、倫理審査委員会の審査も経るとい
う、いわば二段構えの倫理審査を経ることも施設の判
断として全く差支えないと考えられる。というのも、
この二つの倫理的判断はやや異なる視点からなされる
と想定されるからである。事前審査委員会の倫理審査
は、当該医療技術に関する知識・情報を多く有する委
員により、主に技術的側面からなされることになるで
あろう。例えば、審査案件となる新規医療技術が本当
に従来技術に比べて優れているか否かという点は、こ
の部門で最もよくなしうる倫理的判断といえよう。他
方、既に設置・活動中の倫理審査委員会は、豊富な経
験に基づいて主として倫理的側面からなされることに
なるであろう。それは、インフォームドコンセントが
本当に意味あるものとして確保されているか、例えば、
高齢者や障害者、小児等、特に配慮を必要とする患者
あるいは被験者からのインフォームドコンセントの確
保に問題はないかの検討の経験が多くの倫理委員会で
豊富である。これを勘案すると、高難度新規医療にと
どまらずに、新規医療技術と高度医療の導入全般にわ
たって倫理委員会が関与する意義は大きい。
もっとも、倫理委員会の審査は、新規医療を手がけ
るに先んじて行われるものの、その後の継続的な審査
あるいは監視までは担えないのでは、との疑問も生じ
よう。しかし、現行の人を対象とする医学系研究に関
する倫理指針においては、倫理審査委員会の役割は事
前の審査のみにはとどまっていない。現行の人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針では、その第 7 章
で重篤な有害事象への対応について定めており、それ
によると、人を対象とした臨床研究において重篤な有
害事象が発生した場合には、研究責任者は研究機関内
でその情報の共有をはかる義務が課せられているとと
もに、研究機関の長は当該有害事象について倫理審査
委員会の意見を聴き、必要な措置を講じなければなら
ないとされている（6）。したがって、倫理委員会が関与
することにより、重篤な有害事象の情報を当該機関内
で共有することが可能となり、新規医療に関して重篤
な有害事象が発生した場合には、当該医療機関の安全
管理部門と並んで倫理委員会による再審査・検証を経
ることとなる。こうすることにより、医療安全管理部
門では把握し切れない有害事象の側面、例えば、患者
に対するインフォームドコンセントや患者の選択が適
切であったか、そもそも問題となった医療を手がけた
医療者に功名心がなかったか、真剣に医療の発展と患
者の救命・治療を望む動機から行ったかという倫理面
でのフィードバックがなされることになる。上記倫理
指針における倫理審査委員会の役割を高度医療へ応用
することにより、倫理委員会による継続的な審査が可
能となり、高度医療への二重のチェックが徹底し、高度
医療の安全性と倫理性は一層高まることが期待される。
4．中規模専門医療施設における高度医療、 
専門医療のガバナンス
今回、厚生労働省による高難度新規医療に関する倫
理審査に始まる一連のガバナンスの導入は、特定機能
病院である群馬大学医学部附属病院と千葉県がんセン
ターにおける手術後死亡例続出事案に問題の端を発し
ているため、倫理面も含めたガバナンスの徹底も特定
機能病院とがん診療連携拠点病院クラスの高度医療施
設を念頭に置いている。しかし、今日、必ずしも規模の
大きくない民間の専門病院も高度医療あるいは専門医
療を手がけている。そこには、特定機能病院と同様に、
その高度医療あるいは専門医療を手がけるに十分な体
制が整っているのか、あるいは、当該高度医療あるい
は専門医療を実施する対象の患者の選択やインフォー
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ムドコンセントが適正になされているかに関して、特
定機能病院と同様の関心事項たりえて然るべきであろ
う。したがって、今後は、特定機能病院と比較して遜
色のないレベルの高度医療あるいは専門医療を手がけ
ている病院には、倫理委員会による審査をナショナル
レベルで徹底するべきであろう。
そこで問題となるのが、高度医療あるいは専門医療
を手がける医療施設に対する倫理レビューを義務付け
る根拠形態である。特定機能病院とは違い、それより
はかなり規模の小さい民間専門病院で、特定機能病院
と同様の倫理委員会の設置を法律で義務づけること
は、現時点では実現可能性が低く、もしそのような方
法をとった場合、実体の伴わない形式のみの倫理委員
会が多く設置されかねない。医療の分野では、医療安
全対策加算にみられるように、しばしば、高度あるい
は専門的な機能を備えた場合に、診療報酬で加算措置
をとるという手法がとられる。もちろん、高度あるい
は専門的な機能を担う場合には、相当のコストが必要
なことはいうまでもない。しかし、特に倫理的機能に
関しては、診療報酬上の加算措置といういわば経済的
インセンティブを導入することはその趣旨に十分にか
なっているとはいえない側面もある。そこで当面は、
対象となる医療施設の多くが加盟している職能団体に
よる指針の作成と倫理委員会の設立・運営の支援から
始める方法が考えられる。そのような団体としては、
日本医師会あるいは全日本病院協会が想定される。例
えば、日本医師会は、「医師の職業倫理指針［改訂版］等
の倫理事項や死亡時画像診断に関する研修会等学術的
な取組を積極的に進めている（7）。また、全日本病院協
会は、医療事故調査制度に関する指針等まさに病院運
営に欠かすことのできない重要事項の指針作成や研修
を積極的に展開している（8）。市中病院における倫理委
員会の活動の在り方、特に高度医療や専門医療を手が
ける際の倫理審査のポイントに関して、当事者団体で
あるこれらの団体からの指針の提示は、現場に対して
受け入れやすいであろう。
また、単独では倫理審査が困難な場合には、いわゆ
るセントラル IRB（ Institutional Review Board）方式、
すなわち、当該高度・専門医療を既に手がけている特
定機能病院等に審査を依頼する方法も考えられる。元
来、セントラル IRB とは、多施設共同研究において、
その中心となる施設が、当該研究に参加するその他の
多くの施設の倫理審査を一括して行う方式であり、新
薬の臨床試験（いわゆる治験）に関する審査手順である
GCP（Good Clinical Practice）で容認されている（9）。ま
た、2016 年前後より本格的に始まった、国立研究開発
法人日本医療研究開発機構による倫理委員会の認証制
度においても、セントラル機能を担っているか否かが
質の高い倫理委員会としての認証の一つのポイントに
なっていると伝えられている。こうした点も考え併せ
ると、高度医療あるいは専門医療の倫理審査の経験が
ある特定機能病院等に審査を委託することも、当該高
度医療あるいは専門医療に関して実質的な審査をする
上で有効な選択肢として挙げられる。また、この場合
には、特定機能病院等委託にて倫理審査を行う倫理委
員会が、技術レベルや安全性対策等の措置についても、
上記の外部評価としての役割も担うことが期待され
る。先端医療に関して、倫理性および科学性の観点か
らの倫理審査の経験の豊富な特定機能病院やいわゆる
ナショナルセンターの倫理委員会は、中規模専門病院
が手がけようとしている高度医療あるいは専門医療に
関しても、安全性確保の観点からの審査も十分に可能
であろう。
5．医療安全と倫理委員会
本稿では、特定機能病院において高難度新規医療に
おける倫理審査が義務付けられる最新の医療法改正動
向をレビューし、その意義を考察した。それによれば、
今後導入される安全評価・管理体制に加えての二段構
えの安全策が講じられることにより、倫理委員会の安
全性への関与は、当該医療施設全体の安全性レベルを
向上させることが期待されるとの結論を得た。特に倫
理委員会では、技術的側面よりも倫理的側面に関して
より詳しく審査することは、委員会の性格上当然であ
り、単なる二段構えの審査に終わるのではなく、異な
る視点からの二段構えの審査となる。倫理委員会にお
ける高度医療の審査においては、高度医療に取り組む
医療関係者の動機等の倫理的資質が審査の対象とされ
る。その結果として、群馬大学医学部附属病院のよう
に、講座あるいは部門間の争いにより手術数を増やそ
うとする動機は、倫理審査で承認を得ることはできな
くなるであろう。
ところで、倫理委員会とは、今日では倫理系審査委
員会の総称として用いられており、複数の倫理系審査
委員会が設置・運営されている医療施設も少なくない。
特に、今回無謀な手術の舞台となった附属病院を擁す
る医学部あるいは医科大学では、ほとんどの医学部あ
るいは医科大学で複数の倫理委員会が設置・運営され
ている。高度医療の倫理審査を手がけるのは、そのう
ちのどの委員会が適切か、という問題も当然上がって
こよう。本稿の結論としては、関連する倫理系審査委
員会のすべてがそれぞれの立場で審査を行うことを提
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唱したい。多くの医学部 / 医科系大学では、附属病院
での倫理的問題を取り扱う病院倫理委員会あるいは臨
床倫理委員会のほか、研究の科学性・倫理性を審査す
る施設内倫理審査委員会、いわゆる IRB が設置・運営
されている。高難度新規医療のように、当初は臨床研
究としての色彩が強い案件に関しては、病院倫理委員
会あるいは臨床倫理委員会と IRB の双方の審査を経る
ことが推奨される。それは、両者はそれぞれ得意とす
るところが異なるため、双方の審査を経ることにより、
より多面的かつ実質的な倫理審査が可能となるからで
ある。病院倫理委員会あるいは臨床倫理委員会では、
高難度新規医療の手がけようとする臨床グループある
いは診療科の力量や、患者の同意能力等、経済的負担
能力等まさに臨床上の倫理的問題点を個別具体的な観
点から審査されることになろう。他方、IRB では、科
学性と倫理性との観点から審査がなされ、審査案件と
なった新規医療あるいは高度医療の科学的根拠や他の
代替治療方法との比較、有害事象への対応等、治験を
ベースとして定着した審査方法がとられることになる
であろう。したがって、両方の委員会で審査したとし
ても、いわゆる屋上屋を重ねることにならず、むしろ、
異なる視点からの二重の審査は、新規医療あるいは高
度医療を手がける上での安全性をより確かなものとす
るであろう。
6．医療安全における倫理委員会の 
役割の限界と医療安全文化
厚生労働省は、2016 年 4 月に医療法施行規則を改
正施行し、特定機能病院および地域医療支援病院の承
認要件を見直し、施行後半年を経た 2016 年 10 月より
新承認要件が実施されることとしている。その主な内
容は、ガバナンスの確保や医療安全に関する管理体制
の強化、インフォームド・コンセントの厳格化とその
チェック体制の強化、高難度新規医療技術の導入プロ
セスの明確化、職員を対象とした倫理研修およびその
効果測定の必須化、および特定機能病院間でのピアレ
ビュー等を主たる内容とすることは、以上にみたとお
りである。
確かに、政策上医療安全に関するガバナンスを強化
することによって、一定程度の安全レベルの向上は期
待できよう。しかし、群馬大学医学部附属病院の事故
調査で明らかとなったことは、人事採用慣行や院内の
人間関係、意思疎通が、医療安全や患者本位という医
療倫理の基本とはかけ離れていたことであった。この
ような問題点は、医学部あるいは医学界に特有の問題
点として以前から指摘されてきたといえる。また、多
くの事故に関与した医師の群馬大学医学部附属病院以
外での長時間におよぶ外勤の実態も調査により明らか
となり、手術の安全性確保の観点からは疑問のある勤
務実態であった。この点に関しても、医学部附属病院
に勤務する多くの医師にみられる勤務慣行ではないで
あろうか。このような人事慣行や人間関係の問題は、
法改正をもって直ちに改善することは困難な事項であ
るといえよう。
医療安全に関しては、現在、医療事故防止の様々な
方法論が開発・提唱され、文献や学会等でその方法論
は容易に入手でき、全国の各施設に導入可能となって
いる。近年、医療安全を確保する上で、医療事故防止
の各種メソッド等のテクニカルスキルと並んで、医療
者間のコンミュニケーションを中心とするノンテクニ
カルスキルの重要性が指摘されている。そして、ノン
テクニカルスキルを向上させるための院内コミュニ
ケーション文化 / 方法論である Team STEPPS の重要
性の提唱されており、すでに導入を試みている施設も
ある（10）。群馬大学医学部附属病院においても、もしこ
のような院内コミュニケーション文化が醸成されてい
たなら、出身大学等の違いによる極めて不良なコニュ
ニケーション状況は改善されていたであろう。
本稿では先に、高難度新規医療あるいは高度医療の
安全性確保において、倫理委員会が重要な役割を担う
との認識を示した。これらの医療の実施に先立つ倫理
審査においては、少なくとも経験不足や体制の未整備
な状態での実施には承認がなされることは考えにく
い。また、複数の診療科からほぼ同一の術式の申請が
された場合には、その理由についてかなり詳しい説明
を申請者に求められることになり、無理 / 無謀な手術
はこの時点で不承認とされ、実施には至らないであろ
う。このように、倫理審査を経ることによって、医療
安全における倫理面からのスクリーニング機能を果た
すことが可能である。しかし、医療安全に関するあら
ゆる医療行為が倫理審査を経るわけでない。したがっ
て、安全な医療を達成する上では、安全な医療を実践
しようとする、またそのためのテクニカルスキルとノ
ンテクニカルスキルを向上させようとする、医療者の
意識と文化を欠かすことはできない。その意識と文化
は、広義の倫理意識に支えられるといえよう。以上を
まとめると、倫理委員会が担う医療体制面での倫理審
査と安全文化としての医療従事者の倫理意識とが相
俟って、安全な医療の実践が担保されることとなり、
倫理委員会の果たしうる役割は、全能ではないものの、
事前のスクリーニングとしては十分に機能することが
期待される。
医療安全において倫理委員会が果たしうる役割 － 特に高度医療に着目して
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